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स्वास्थ्य और परिवार कल्याण मंत्रालय 
(स्वास्थ्य और परिवार कल्याण विभाग) 
अधिसूचना 


नई दिल्‍ली, 25 अप्रैल, 2023 


का.आ. 928(अ).--चिकित्सा उपकरण नियम, 2047 के नियम 49 के उप-नियम (2) के प्रावधानों के अनुसरण 
में, केंद्र सरकार, भारत के राजपत्र, असाधारण, भाग ||, खंड 3, उप खंड (ii) F प्रकाशित भारत सरकार, स्वास्थ्य और 
परिवार कल्याण मंत्रालय (स्वास्थ्य और परिवार कल्याण विभाग) की दिनांक 7 जून, 2048 की अधिसूचना संख्या सा. 
आ. 2237(A) में संशोधन करने के लिए निम्नलिखित संशोधन करती है, यथा: 


उक्त अधिसूचना में, तालिका में, क्रम संख्या () और उससे संबंधित प्रविष्टियों के स्थान पर, निम्नलिखित को 
प्रतिस्थापित किया जाएगा, अर्थात्‌:-- 


2742 GI/2023 () 
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(7) (2) (3) 


"4 राष्ट्रीय जैविक संस्थान नोएडा , हयूमन इसम्युनोडेफिशिएंसी वायरस के लिए इन-विट्रो डायग्रोस्टिक्स 
मेडिकल डिवाइस, हेपेटाइटिस बी सरफेस एंटीजन, हेपेटाइटिस सी 
वायरस, सिफलिस, ब्लड att, कोविड-49 के निदान के लिए आरटी- 
पीसीआर किट, कोविड-49 के निदान के लिए राइबोन्यूक्लिक एसिड 
(आरएनए) wear किट, कोविड-49 के निदान के लिए वायरल 
ट्रांसपोर्ट मीडियम (वीटीएम), कोविड-49 के निदान के लिए आरटी- 
एलएएमपी किट, ग्लूकोज टेस्ट स्ट्रिप और पूरी तरह से स्वचालित 
विश्लेषक आधारित ग्ल्‌कोज अभिकर्मक और ग्लूकोमीटर। 


[फा. सं. : WRT. 77035/22/208-Staz] 


आराधना पटनायक, संयुक्त सचिव 


नोट: मुख्य अधिसूचना भारत के राजपत्र, असाधारण, भाग SL, खंड 3, उपखंड (ii) में अधिसूचना संख्या 
ALA, 2237(अ), दिनांक 7 जून, 2048 द्वारा प्रकाशित की गई AT 


MINISTRY OF HEALTH AND FAMILY WELFARE 
(Department of Health and Family Welfare) 
NOTIFICATION 
New Delhi, the 25th April, 2023 


99.0. 928(E).— In pursuance of the provisions of sub sub-rule (2) of rule 9 of the Medical Devices Rules, 
207, the Central Government hereby makes the following amendment to amend the notification of the Government 
of India in the Ministry of Health and Family Welfare (Department of Health and Family Welfare) number S.O. 
2237(E) dated Ist June, 20I8, published in the Gazette of India, Extraordinary, Part I, Section 3, sub-section (ii), 
namely: — 


In the said notification, in the Table, for serial number () and the entries relating thereto, the following shall 
be substituted, namely: — 


() (2) (3) 
“] The National Institute of In-Vitro Diagnostics Medical Device for Human Immunodeficiency 
Biologicals, Noida Virus, Hepatitis B Surface Antigen, Hepatitis C Virus, Syphilis, 


Blood Grouping, RT-PCR Kits for Diagnosis of Covid-l9, 
Ribonucleic acid (RNA) Extraction Kits for Diagnosis of Covid-9, 
Viral Transport Medium (VTM) for Diagnosis of Covid-l9, RT- 
LAMP Kit for diagnosis of Covid-9, Glucose Test Strip and Fully 
Automated Analyser Based Glucose Reagent and Glucometer.”. 


[F. No. : X.035/22/208-DR] 
ARADHANA PATNAIRK, Jt. Secy. 


Note: The principal notification was published in the Gazette of India, Extraordinary, Part II, section 3, sub-section (ii) 
vide notification number $.0.2237 (E), dated the Ist June, 208. 
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